
後発医薬品の同等性試験のガイドライン

出典： https://kusuri-jouhou.com/pharmacokinetics/pkpd.html

PK/PD理論
PK（Pharmacokinetics）：薬物動態

薬がどれだけ体内に存在しているか

PD(Pharmacodynamics）：薬力学
薬がどれだけその部位で作用しているか

AUC: （area under curve）:濃度曲線下の面積
MIC: 最小発育阻止濃度

細菌の増殖を抑制するために必要な最小の薬物濃度

MPC: 耐性菌出現阻止濃度
MSW: 耐性菌選択濃度域

出典： https://www.pmda.go.jp/files/000234565.pdf
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［対数正規分布の場合］

［正規分布の場合］
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同等性の許容域

試験製剤の平均／標準製剤の平均

横軸を対数変換

帰無仮説
平均値の差≤ 許容下限値

帰無仮説
平均値の差≥ 許容上限値

有意水準5%の片側検定有意水準5%の片側検定
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